BIPACKSEDEL FOR
Cefaseptin 300 mg tabletter for hundar
Cefaseptin 750 mg tabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

VETOQUINOL SCANDINAVIA AB
Box 9

265 21 Astorp

Sverige

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

VETOQUINOL
Magny-Vernois
F-70200 Lure
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cefaseptin 300 mg tabletter for hundar

Cefaseptin 750 mg tabletter for hundar

cefalexin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktivt &mne:

En 300 mg tablett innehaller 300 mg cefalexin (som cefalexinmonohydrat).
En 750 mg tablett innehaller 750 mg cefalexin (som cefalexinmonohydrat).

Beige avlang tablett. Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av bakteriehudinfektioner (inklusive djup och ytlig hudinfektion) orsakade av
organismer kansliga for cefalexin, inklusive Staphylococcus spp.

For behandling av urinvagsinfektioner (inklusive njurinflammation och blaskatarr) orsakade av
organismer, kénsliga for cefalexin, inklusive Escherichia coli.



5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans, andra cefalosporiner, betalaktamer eller mot nagot
(ndgra) hjalpamnen.

Anvénd inte vid kénd resistens mot cefalosporiner eller penicillin.

Skall inte anvéndas till kaniner, marsvin, hamstrar eller gerbiler.

6. BIVERKNINGAR
I ovanliga fall kan dverkanslighet uppsta.

Vid dverkanslighetsreaktioner maste behandlingen stoppas.
I mycket ovanliga fall har illamaende, krakningar och/eller diarré observerats i vissa hundar efter att de
har fatt lakemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvéndning via munnen.

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger dagligen (motsvarande 30 mg per kg kroppsvikt
dagligen) motsvarande en 300 mg-tablett per 20 kg kroppsvikt tva ganger dagligen eller en 750 mg-
tablett per 50 kg kroppsvikt tva ganger dagligen.

Hundar:
Urinvégsinfektion: 14 dagar
Ytlig bakterieinfektion i huden: Minst 15 dagar


http://www.lakemedelsverket.se

Djup bakterieinfektion i huden: Minst 28 dagar

Produkten far inte anvandas for att behandla valpar med en kroppsvikt som understiger 1 kg.
Produkten kan krossas och tillsattas i mat om nodvandigt.

Vid allvarliga eller akuta tillstand, forutom vid kand njursvikt (se Sarskilda forsiktighetsatgarder vid
anvéndning i djur), kan veterindren besluta att dosen fordubblas. Folj alltid den férskrivna doseringen.
9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla korrekt dos bor kroppsvikten bestammas sa exakt som maéjligt for att undvika
underdosering.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 48 timmar.

Delade tabletter forvaras i blisterférpackningen.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den

sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning i djur:

Behovet av systemisk antibiotika jamfort med icke-antibiotiska alternativ for behandlingen av ytlig
hudinfektion bor noga dvervégas av den ansvarige veterinéren.

Som med annan antibiotika som huvudsakligen utsondras av njurarna kan ansamling av lakemedlet ske i
kroppen om njurfunktionen forsamras. | handelse av njursvikt maste dosen minskas och antimikrobiella
medel med kanda biverkningar pa njurarna bor inte ges samtidigt.

Produkten far inte anvandas for att behandla valpar med en kroppsvikt som understiger 1 kg.

Produktens anvandning maste baseras pa kanslighetstest pa bakterier isolerade fran djuret. Om detta inte
ar mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk information om
kanslighet hos malbakterien.

Statliga, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer bor has i atanke nar produkten anvands.



Pseudomonas aeruginosa ar kant for inneboende (eller naturlig) resistens mot cefalexin.

Tabletterna ar smaksatta (innehaller svinleverpulver). For att undvika oavsiktligt intag, forvara
tabletterna utom rackhall fér djuren.

Produkten maste anvéandas i enlighet med instruktionerna i denna bipacksedel och de som erhallits av
veterinaren som skrev ut lakemedlet for att forhindra att bakterier som &r motstandskraftiga mot cefalexin
uppstar, vilket kan minska behandlingens effektivitet.

Sarskilda forsiktighetsatgérder att vidtas av personen som ger veterindrmedicinska produkter till djur:

Penicillin och cefalosporiner kan orsaka 0verkanslighet (allergi) vid injicering, inandning, fortaring och
hudkontakt. Overkanslighet mot penicillin kan leda till korsresistens mot cefalosporin och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa &mnen kan ibland vara allvarliga.

1. Hantera inte denna produkt om du vet att du &r 6verkanslig eller har blivit avradd fran att hantera
denna typ av produkter.

2. Hantera denna produkt med storsta forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgarder. Tvatta handerna efter anvandning.

3. Om du utvecklar symtom efter exponering, sasom utslag, bor du genast uppsoka ldkare och visa
denna information eller etiketten. Svullnad av ansiktet, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter
ar allvarligare symtom och kraver omedelbart lakarvard.

Anvéandning under dréktighet eller digivning

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos tikar under dréktighet eller laktation.

Prekliniska studier har inte visat nagra teratogena effekter hos moss (upp till 400 mg cefalexin/kg
kroppsvikt/dag) och rattor (upp till 1200 mg cefalexin/kg kroppsvikt/dag). Hos mdss observerades
effekter pa modern och fostertoxicitet fran den lagsta testade dosen (100 mg cefalexin/kg
kroppsvikt/dag). Hos rattor visades fostertoxicitet vid 500 mg cefalexin/kg kroppsvikt/dag och effekter
pa modern fran den lagsta testade dosen (300 mg cefalexin/kg kroppsvikt/dag).

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Andra lakemedel och Cefaseptin:

For att sakerstalla dess effektivitet far inte den veterindrmedicinska produkten anvandas tillsammans
med bakteriostatisk antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner). Parallell anvéandning av
forsta generationens cefalosporiner med aminoglykosidantibiotika eller viss diuretika sasom
furosemid kan 6ka riskerna for njurskador.

Samtidig anvandning med sadana aktiva substanser ska undvikas.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Djurstudier med 5 ganger den rekommenderade dosen, 15 mg/kg 2 ganger dagligen, har utforts.
Biverkningar som kan uppsta vid rekommenderad dos (illamaende, krakningar, och/eller diarré) férvéantas

vid 6verdos. | héndelse av dverdos bor behandlingen vara symtomatisk.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL



Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 2020-11-19
15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

300 mq tabletter

PVC/aluminium/OPA blister med férseglad aluminiumfolie
Kartong med 1 blisterférpackning med 10 tabletter

Kartong med 10 blisterférpackningar a 10 tabletter

Kartong med 25 blisterforpackningar & 10 tabletter

750 mq tabletter

PVC/aluminium/OPA blister med férseglad aluminiumfolie
Kartong med 1 blisterférpackning med 6 tabletter

Kartong med 2 blisterférpackningar a 6 tabletter

Kartong med 12 blisterforpackningar a 6 tabletter

Kartong med 25 blisterférpackningar a 6 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.
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